CREATININE

Cat. No. Pack Name | Packaging (Content)
BLT00020 | CREA 200 R1:2 x50 ml, R2: 2 x 50 ml, R3 STD: 1 x 5 ml
BLT00019 | CREA 1000 |R1:2x 250 ml, R2: 2 x 250 ml, R3 STD: 2 x 5 ml
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INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Creatinine in human
serum, plasma and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatinine is a waste product formed in muscle from the high energy storage com-
pound, creatine phosphate. The amount of creatinine produced is fairly constant (un-
like Urea) and is primarily a function of muscle mass. It is not greatly affected by diet,
age, sex or exercise. Creatinine is removed from plasma by glomerular filteration and
then excreated in urine without any appreciable resorption by the tubules.

Creatinine is used to assess renal function, however, serum creatinine levels do not
start to rise until renal function has decreased by at least 50 %.

PRINCIPLE

Creatinine reacts with alkaline picrate to produce an orange-red complex (Jaffe reac-
tion). This is a non-specific reaction and is given by many other substances. Specifi-
city of the assay has been improved by the introduction of a kinetic method, however,
the cephalosporin antibiotics are still major interferents.

The rate of complex formation or change of absorbance, measured at 490-510 nm, is
proportional to the creatinine concentration in the sample.

REAGENT COMPOSITION

R1

Sodium Hydroxide 394 mmol/l
R2

Picric Acid 11 mmol/l

R3 standard

WORKING REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

Mix equal volumes of Reagent 1 and Reagent 2. Wait for 15 minutes before use.
The Working Reagent is stable for 1 month at 2-8°C. The absorbance of the reagent
blank should be approximately <0.15 at 505 nm when read against distilled water.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit
label when stored at 2-25 °C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use unheamolytic serum, plasma (heparin, EDTA) or urine.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability

see bottle label

QUALITY CONTROL

For quality control ERBANORM 4x5 (Cat. No. BLT00080) or ERBA NORM 10x5 (Cat.
No. XSYS0123) and ERBA PATH 4x5 (Cat. No. BLT00081) or ERBA PATH 10x5 (Cat.
No. XSYS0124) are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 88.4 = pmol/l

EXPECTED VALUES *
Serum Urine

Males: 0.7-1.3 mg/dI 14-26 mg/kg/day
Females: 0.6-1.1 mg/dl 11-20 mg/kg/day
Newborn: 0.3-1.0 mg/dl

Infant: 0.2-0.4 mg/d| 8-20 mg/kg/day
Child: 0.3-0.7 mg/dl 8-22 mg/kg/day
Adolescent: 0.5-1.0 mg/dl 8-30 mg/kg/day

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA CHEM 7
instrument. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.14 mg/dl

Linearity: 40 mg/dl

Measuring range: 0.14—40 mg/dI

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 1.45 0.02 1.56
Sample 2 2.37 0.04 1.74
Inter-assay precision Mean SD cv
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 1.48 0.03 1.77
Sample 2 2.39 0.04 1.58

COMPARISON

A comparison between XL-Systems Creatinine (y) and a commercially available test
(x) using 70 samples gave following results:

y =1.0515 x - 0.0636 mg/dI

r=0.9986

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 10 mg/dl, triglycerides up to 1700 mg/dl.

rba’

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation

H319 Causes serious eye irritation

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Re-
move contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Reagents R2 and R3 of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 492 (490-510) nm

Cuvette: 1cm

Reagent blank Standard (Calibr.) Sample

Working Reagent 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Sample - - 0.100 ml
Standard (Calibr.) - 0.100 ml -
Distilled water 0.100 ml - -

Mix well and read initial absorbance (A,) 30 seconds after mixing and final absor-
bance (A,) 60 seconds after mixing.

CALCULATION
AA=A2-A1
AA_, /min-AA, /min.
Creatinine (mg/dl) = ————  xC
AA /min.-AA /min.

C,, = standard (calibrator) concentration

st

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

in serum / plasma: 7 days at 4-25°C
at least 3 months at-20°C
in urine: 2 days at 20-25°C
6 days at4-8°C
6 months at-20°C

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Hazards identification in accordance with Requlation (EC) No 127 2/2008

12000044
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For the determination in urine use 24 hours specimen. It is important to exactly me-
asure the volume of collected urine. Dilute urine samples in 1+19 ratio with distilled
water and multiply results by 20.

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or with the calibrator XL MULTICAL 4x3
(Cat. No. XSYS0034) or XL MULTICAL 10x3 (Cat. No. XSYS0122) is recommended.

R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF
Reagent 1 contains < 1.6 % sodium hydroxide.

Warning

Mode 2-point
Wavelength 1 (nm) 505
Sample Volume (pl) 50/100
Working Reagent Volume (ul) 500/1000
Lag time (sec.) 30
Kinetic interval (sec.) 60
No. of readings 1
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing
Normal Low (mg/dl) 0.7
Normal High (mg/dl) 1.3
Linearity Low (mg/dl) 0.14
Linearity High (mg/dl) 40
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.15
Concentration of Standard See bottle label
Units mg/dl

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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KpeaTtunHuH Liquid (C)

KoHTponb kayectBa
Kar. Ne HasBahue Ha ynakoBke | ®acoBka [ins NpoBeseHUs KOHTPOMS Ka4eCTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOSbHbIE ChiBOPOTKU: IPBA HOP-
] K ] MA 4x5 (kat. Ne BLT00080) nunu SPBEA HOPMA 10x5 (kaT. Ne XSYS0123) n OPBA MATOJO-
BLT00020 | KPEA 200 R1: 2x50 mn, R2: 2x50 mn, R3 ctanpapt: 1x5 mn WS 4x5 (kar. Ne BLTO0081) uru SPBA MATONOIMS 10x5 (kat. Ne XSYS0124).
BLT00019 KPEA 1000 R1: 2x250 mn, R2: 2x250 mn, R3 ctaHpapt: 2x5 mn Koadd T nepecyeta
MKMOnb/n = 88,4 x mr/an
c € HopmanbHble BennunHb! 3
CbIBOpoOTKa
MNpumeHenne o My>K4mHbI © 0,7-1,3 mr/an (61,6—-114,4 Mkmonb/n)
HaBop peareHToB npeaHasHaueH Ans KOMUMYECTBEHHOTO in Vitro OMpepeneHus KpeaTuHHa  yepumHe - 0,6-1.1 mr/an (52,8-88 MkMonb/m)
B CLIBOPOTKE 1 NasMe KpOBY, a Tak ke B MOYe YenoBeka. Dem : ‘30 '

KnuHuyeckoe 3HaueHne

eraTI/IHVIH — NPOAYKT obmeHa BellecTs, oﬁpasylommﬁcq B MbllLAX U3 BbICOKO3HEPreTn4yeckoro
kpeaTuHdocdaTa. Y 300poBbIX Noaen KOHLEHTpaUWs KpeaTuHUHa B nna3Me KpoBu npakTuye-
CKW NOCTOsAHHA N He 3aBUCUT OT AueTbl, BO3pacTa, nona, (*)I/I3VI'~IeCKOIZ Harpysku (B oTnuymne ot
MOHEBVIHbI) W 3aBUCUT TOMBKO OT MbILLUEYHOW Macehl. eraTVIHVIH ypanseTcs u3 nnasmbl Yepes
MoYyKK, rmaBHbIM 06pa3om, nyTeM rrnoMmepynspHoi cunstpauum, 6e3 3ametHoi peabcopbumm B
kaHanbuax. KpeaTuHnH SBnseTca HAMKaTopoM yHKLMKM NOYEK, OAHAKO, NaTonornyeckoe yse-
nuYyeHue ero KoHUeHTpauum HaunHaeTca Npu CHKeHUn noyeyHom d)yHKLlVIVI Gonee yem Ha 50%.

MpuHUMn peakuum

KpeaTuHWH pearvpyert ¢ LenoYHbIM pacTBOPOM MukpaTa ¢ 06pasoBaHNeM OpaHXeBO-KPacHOro
komnnekca (peakuust Adde). Peakumsi HecneuudmryHa U MOXET NpoTekaTb CO MHOTUMU ApY-
mmu BelecTBamMu. CneumdunyHoCTb aHanusa Gbina ynydlleHa 3a cHeT BHEAPEHWs! KMHeTn-
YecKoro meTtofa, ofHaKo LiedanocrnopuHOBble aHTUOMOTVKM NO-NPEXHeMY MOryT okasblBaTb
BIMsIHWE Ha pesyrbTaTbl NPOBEAEHNS aHanmsa.

CkopocTb 06pa3oBaHus KOMMNeKca Unm oNTUYECKOW NNOTHOCTK, nmepsiemoe npu 490-510 Hm,
NpOMNOPLMOHarnbHbl KOHLEHTPaLWK kpeaTuH1Ha B obpasLie.

CocTaB peareHToB
R1

Hatpus rugpokeung 394 mmonb/n
R2

11 Mmonb/n
KOHLI. CM. Ha 3TuKeTke (priakoHa

MukpuHoBas kucnota
R3 Cranpapt

MpurotoBneHne pabounx peareHToB
PeareHTbl Xuakue, rotosble K NCMONb30BAHUIO.

PaGouuit pacTBop

CwmeLwaiiTe paBHble 06beMbl peareHTa 1 v peareHTa 2. MNogoxanTe 15 MUHYT nepes UCnosb30-
BaHveM. Pabounii peareHT cTabureH B TedeHne 1 MecsiLia nocne nNpuroToBneHns npy Temnepa-
Type xpaHeHus 2-8 °C. OnTuyeckas NNOTHOCTb XOMOCTOro paboyero pacteopa AomkHa bbiTb
npubnuautensHo < 0,15 npu 505 HM NpK CpaBHEHUM C AUCTUNNMPOBAHHOW BOAOA.

CTabunbHOCTb U XpaHeHne
HeBCKprTbIe peareHTbl CcTabunbHbI A0 UCTeYeHUA yKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe (bJ'IaKOHa CpoKa
rOfIHOCTW, NMpU TeMnepaTtype xpaHeHus 2-25 °C.

C6op 0o6pa3LoB 1 obpalleHne ¢ HUMK
ChbiBopoTka (6e3 remonuaa), renapuHuampoBaHHas unu OTA nnasma, moya.
PekomeHnpgyetcsa cneposath npoueaypam NCCLS (Mnu aHanorvyHbim).

CTabunbHOCTb B CbIBOPOTKe / nnasme:

7 nHen npu 4-25°C
3 mecsua npu  -20°C
B Moue:

2 oHs npu 20-25°C
6 oHent npu 4-8°C
6 mecsiueB npu  -20°C

OnpepeneHve B Moye

OnpegeneHne NpoBoAAT B CYyTOYHON Moye. TouHbIN 06beM Mo HeOGXOAUMO NpeaBapUTenb-
HO pa3BecTn ANCTUNMPOBAHHO BOAOW B COOTHOLIEHUM 1+19, @ nonyYeHHbI pesynbsraTr yMHo-
XuUTb Ha 20. 3arpsasHeHHble 06pa3Libl He noanexar UCMOMNb30BaHUI0 U XPaHEHWIo.

Kanubpoeka
PekomeHayeTcs kanmbpoBka C NOMOLLbIO CTaHAapTa, BXOASLLEro B KOMMEKT, Unu kanubpartopa
XL MYNBTUKAN 4x3 (kat. Ne XSYS0034) nunu XL MYNIBTUKATI 10x3 (kat. Ne XSYS0122).

HoBopoxaeHHble:
[leTi nepBoro roga XusHu:

0,3-1,0 mr/an (26,52-88,4 mkmonb/n)

(

(

0,3-0,7 mr/an (26,52-61,88 mkmonb/n)

(

0,2-0,4 mr/an (17,68-35,36 mMkmonb/n)
(

MoppocTku: 0,5-1,0 mr/an (44,2-88,4 mkmonb/An)

Moua

My>X4nHbI: 14-26 mr / kr / 244

YKeHwmHbl 11-20 mr / kr / 244

et nepBoro roaa XusHu: 8-20 mr/ kr/ 244

fetu: 8-22 mr / kr/ 244

MoppocTku: 8-30 mr / kr/ 244

MpuBeaeHHbIe AMANa3oHblI BENIUYUH CrieAyeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHLIE.
Kaxpow na6opatopun onp Tb CBOU 1

3HaueHus BeNUUYMH

BHayeHust HopMarbHbIX BEMUYMH Obiny NoMyyYeHbl HAa aBTOMaTUYECKUX aHanuaaTopax cepuu
ERBA CHEM 7. PesynbraTbl MOryT OTNM4YaThbCsl, €CNY ONpefeneHie npoBOAWIIA Ha ApYroM
Tvne aHanuaaTopa.

Pa6ouune xapakTepucTuku
YyBCTBUTENbLHOCTb!:
JIHeHOCTB:

J[vana3oH u3amepeHunin:

0,14 mr/gn
0o 40 mr/an
0,14-40 mr/gn

(12,38 mkmonb/n)
(3536 Mkmonb/n)
(12,38-3536 mkmonb/n)

Mpeun3noHHoCTb

N CpenHeapudgmeTnyeckoe SD cv
BryTpucepuiinan N 3HayeHue  (mr/an) (mr/an) (%)
OGpazey 1 20 1,45 0,02 1,56
OGpazey 2 20 2,37 0,04 1,74
o CpenHeapucdmeTnyeckoe SD cv
Mexcepuiinan N anavenme  (wrlan) (mrlan) (%)
O6pazey 1 20 1,48 0,03 1,77
O6paseu 2 20 2,39 0,04 1,58

CpaBHeHue HaGopoB

CpaBHeHue 6bino npoeeaeHo Ha 70 obpasuax ¢ UCNonb30BaHNEM peareHToB CEpUM KpeaTuHUHa
cepumn XL-Systems (y) v metoLLierocs B Mpofaxe KOMMEPHYECKU [OCTYNHOro Habopa (X).
Pesynbrathl:  y =1,0515 x-0,0636 (mr/an)  r=0,9986

onp! 0 BellecTBa
Ha pesynetatel aHanusa HE snusioT:
Femorno6ux fo 10 r/n,

Bunupy6uH fo 10 mr/gn,
Tpurnuuepuabl Ao 1700 mr/an

MepbI NpeoCTOPOXHOCTH
HaGop peareHTOB npepHa3HayeH ANs in Vitro QWarHoCTUKU MpogeCccroHanbHO 0ByYeHHbIM
cneuuanucTom.

WnenTtudmkaumns onacHoctei B coorBeTcTBuM ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008
R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF
PeareHT 1 copgepxut < 1,6 % HaTpusa ruapokcuga

Mpepynpexaexue
ApTukyn HaunmeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbigauu PY
BLT00020 -
BLT00019 Kpeatuhux Liquid (C) ®C3 2010/07334 oT 13.05.2019

rba’

0O6o03Ha4YeHne ONacHOCTH:

H315 Bbi3biBaeT pasapaxeHune Koxu.

H319 Bhbi3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rnas.

Mephbi NpeAOCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3aLUMUTHLIMY NepyaTKaMu/3aLUTHOM oaexaon/cpeacTBaMm 3aLuThl rnas.
P302+P352 MNPU NOMAOAHUN HA KOXY: npombITe 60MbLUXM KONMYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MNMPU NMOMAOAH/W B IMA3A: OCTOpOXHO MPOMbITh rfia3a BOAOI B TeHeHne
HeCKOMNbKUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE JIMH3bI, €CIIN Bbl MOMb3yeTeCh MU W €CIN 3TO JIErko
caenartb. [pofomKk1TL NpoMbIBaHMe rnas.

PearenTbl R2 1 R3 Habopa He knaccuuumpyoTCs Kak onacHble.
YnpaBneHue oTxogamu

B cootBetcTBUM C CylwiecTeyowiumn B Ka)KJJ,OI;I CTpaHe npasunamMu anda AaHHoro suga mare-
pvana.

MNpoBeaeHne aHanusa

[nuHa BonHbI: 492 (490-510) Hm

OnTuyecknii nyTb: 1cm
MuneTtvposaHve Xogngsza’;:S:aBOp ((";(:_IH:?:; ObpaseL,
Pa6ounii pacTsop 1,0 mn 1,00 mn 1,00 mn
Bopa auctunnuposaHHas 0,100 mn - -
CraHpapt (Kanubpatop) - 0,100 mn -
O6paseL, - - 0,100 mn

TwatensHo nepemewats n Yyepes 30 C M3MepUTL NepBoHadasnbHoe normoweHre A,. TouHo
uepes 60 cek. N3MepuTL MTOTOBOE MNorroweHne A,

PACYETBI
A,- A, =0A

Pacuer
DA o IMrH. - AA | IMUH

KpeaTuHuH (mr/an) =

CCTaNﬂl.

AA_ . /MUH. - AA | [MUH

‘crama,

Crans, — KOHLEHTPALWMS CTaHAapTa (kannbparopa)

npOTOKOJ'IbI Ans UCnonb3oBaHUA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanusaTtopax MoryTt ObITb nony-
4YeHb! No 3anpocy.

MNapameTpbl AnsA pa6oTbl Ha hoTomeTpax

MeTtog 2-To4eYHas KMHeTuKa
[AnvHa BonHbl 1 (HM) 505

O6bem obpasua (Mkn) 50/100
O6bem paboyero peareHTa (MkI) 500/1000
Bpewmsi oxugaHus (c) 30
WHTepBan navepenus (c) 60

Kon-Bo 3amepos 1
Temnepatypa peakuum (°C) 37
HanpasneHue peakunu YBenuueHue
HwxHWin npegen Hopmbl (Mr/An) 0,7
BepxHuit npegen Hopmbl (Mr/an) 1,3

HwkHuin npenen nuHenHocTu (Mr/an) 0,14
BepxHuit npegen nuHeHocTy (Mr/an) 40

MwuH. HayanbHoe nornoLleHne 0,15
KoHueHTpauus ctaHgapta (mr/an) CM. Ha Ha aTukeTke dpnakoHa
XonocTow pacTeop PeareHt
EAnHnubl nsmeperns mr/an

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/47/24/H/INT [Hama nposedeHusi konmpons: 21. 11. 2024
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CREATININA

No. de cat. Nombre del Embalaje (contenido)

paquete
BLT00020 | CREA 200 R1:2 x50 ml, R2: 2 x 50 ml, R3 STD: 1 x 5 ml
BLT00019 | CREA 1000 R1:2 x 250 ml, R2: 2 x 250 ml, R3 STD: 2 x 5 ml

& C€
USO PREVISTO

Reactivo de diagndstico in vitro para la determinacion cuantitativa de creatinina en
suero, plasma y orina humanos.

IMPORTANCIA CLINICA

La creatinina es un producto de desecho formado en el musculo a partir de fosfato de
creatina, un compuesto que almacena alta energia. La cantidad de creatinina producida
es bastante constante (a diferencia de la Urea) y es principalmente una funcion de la
masa muscular. No se ve muy influenciada por la dieta, edad, sexo o ejercicio. La crea-
tinina se elimina del plasma por filtracién glomerular y luego se excreta en la orina sin
ninguna reabsorcién apreciable por los tubulos.

La creatinina se utiliza para evaluar la funcién renal, sin embargo, los niveles de creati-
nina sérica no comienzan a elevarse hasta que la funcion renal ha disminuido al menos
un 50 %.

PRINCIPIO

La creatinina reacciona con el picrato alcalino para producir un complejo de color anaran-
jado-rojizo (reaccion de Jaffe). Se trata de una reaccion no especifica y se da en muchas
otras sustancias. La especificidad del ensayo se ha mejorado con la introduccion de un
método cinético. Sin embargo, los antibiéticos de cefalosporina son todavia importantes
sustancias que interfieren. El indice de formacion del complejo o cambio de absorbancia
es proporcional a la concentracion de creatinina de la muestra y se mide a 490-500 nm.

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 Hidroéxido de sodio

R2 Acido picrico

R3 estandar

PREPARACION DEL REACTIVO DE TRABAJO

Reactivos liquidos, listos para usar.

Mezcle volimenes iguales del reactivo 1 y reactivo 2. Espere 15 minutos antes de
SU uso.

El reactivo de trabajo es estable durante 1 mes de 2-8°C. La absorbancia del blanco
de reactivo debe ser aproximadamente de < 0,15 a 505 nm cuando se lee contra
agua destilada.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la eti-
queta del frasco y el estuche cuando se almacenan de 2 a 25 °C.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE MUESTRAS
Utilice suero o plasma libre de hemolisis (heparina, EDTA) u orina.
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estan-

394 mmol/l
11 mmol/l
consulte la etiqueta de la botella

darizadas).
Estabilidad
en suero / plasma: 7 dias a4-25°C
por lo menos 3 meses a-20°C
En orina: 2 dias a20-25°C
6 dias a4-8°C
6 meses a-20°C

Para la determinacién en orina utilice muestras de 24 horas. Es importante medir
exactamente el volumen de orina recogida. Diluya las muestras de orina en propor-
ciéon de 1 + 19 con agua destilada y multiplique los resultados por 20.

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Se recomienda la calibracion con el estandar incluido en el kit o con el calibrador
XL MULTICAL 4x3 (Cat. No. XSYS0034) o XL MULTICAL 10x3 (Cat. No. XSYS0122).

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM 4x5 (Cat. No. BLT00080) o
ERBA NORM 10x5 (Cat. No. XSYS0123) y ERBA PATH 4x5 (Cat. No. BLT00081) o
ERBA PATH 10x5 (Cat. No. XSYS0124).

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 88,4 = pmol/l

VALORES ESPERADOS *

Suero orina
Hombres: 0,7-1,3 mg/dl 14-26 mg/kg/dia
Mujeres: 0,6—1,1 mg/dl 11-20 mg/kg/dia
Recién nacidos: 0,3-1,0 mg/di
Bebés: 0,2-0,4 mg/dl 8-20 mg/kg/dia
Nifios: 0,3-0,7 mg/dl 8-22 mg/kg/dia
Adolescentes: 0,5-1,0 mg/di 8-30 mg/kg/dia

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia
para la poblacion que evaluta.

DATOS DE RENDIMIENTO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del rendimiento en el instrumento
ERBA CHEM 7. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

rba’

Medidas de precaucion:

P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccion para los ojos.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:

Enjuague con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitese las lentes de contacto
si las usa y si es facil hacerlo. Contindie enjuagando los ojos.

Los reactivos R2 y R3 del kit no estan clasificados como peligrosos.

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 492 (490-510) nm

Cubeta: 1cm
Blancg EsFéndar Muestra
de reactivo (calibrador)
Reactivo de trabajo 1,00 mi 1,00 ml 1,00 mi
Muestra - - 0,100 ml
Estandar (calibrador) - 0,100 ml -
Agua destilada 0,100 ml - -

Mezcle bien y mida la absorbancia inicial (1) 30 segundos después de la mezcla y la
absorbancia final (2) 60 segundos después de la mezcla.

Limite de cuantificacion: 0,14 mg/dl CALCULO
Linealidad: 40 mgy/dl AA=A2-A1
Intervalo de medicion: 0,14-40 mg/dI c (mald) AA, /min-AA /min. c
. reatinina (mg/dl) = xC,

PRECISION AAmin-AA, Jmin. '

Precision intraensayo Media SD cv C,, = concentracion del estandar (calibrador)

Intraserial (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)

Muestra 1 145 0,02 156 Las aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a peticion.

Muestra 2 2,37 0,04 1,74 PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

M 2 t

Precision interensayo Media SD cv odol puntos

En cada serie (n = 20) (mg/dl) (mgl/dl) (%) Longitud de onda (nm) 1 505

Muestra 1 1,48 0,03 1,77 Volumen de muestra (ul) 50/100

Muestra 2 239 0,04 1,58 Volumen del reactivo de trabajo (pl) 500/1000
COMPARACION Tiempo de espera (seg.) 30
Una comparacion entre creatinina de XL-sistemas (y) y una prueba disponible comer- Intervalo cinético (seg.) 60
cialmente (x) usando 70 muestras dio los siguientes resultados: N lect 1
y =1,0515 x - 0,0636 mg/d| r = 0,0986 0. de lecturas :

Temperatura (°C) de la reaccién 37

INTERFERENCIAS — —
No interfieren las siguientes sustancias: Direccion de la reaccion Aumento
Hemoglobina hasta 10 g/l, bilirrubina hasta 10 mg/dl, triglicéridos hasta 1700 mg/dl. Normal bajo (mg/dl) 0,7
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Normal alto (mg/dl) 1,3
Para uso de diagnostico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas y con Linealidad baja (mg/dl) 0,14
la debida formacion profesional. - -

e . Linealidad alta (mg/dl) 40
Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) no 1272/2008 -
R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF Blanco con Reactivo
Reactivo 1 contiene hidroxido de sodio < 1,6 % Limite de absorbancia (maximo) 0,15

Concentracion del estandar Consulte la etiqueta del frasco
Unidades mg/dI

Atencion
Indicacion de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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KPEATUHIH

Kat. Homep | HasBa ®dacyBaHHsA

BLT00020 KPEATWVHIH 200 R1: 2x50 mn, R2: 2x50 mn, R3 ctaHgapt: 1x5 mn

BLT00019 KPEATVHIH 1000 | R1: 2x250 mn, R2: 2x250 mn, R3 ctaHgapt: 2x5 mn
@ 1
3acTocyBaHHA

[iarHoCTUYHMIA peareHT Ans KiNbKiCHOTO in Vifro BU3HA4YeHHs1 KpeaTuHiHy B cupoBaTLi
i nNa3mi KpoBi, a TaKoX y cedi MOANHN.

KniniyHa 3HauMmicTb

KpeaTuHiH € npoaykToM 06MiHY peyqoBUH, LLO YTBOPIOETLCS Y M'si3ax i3 dpocdpaty kpea-
TUHY. Y 300pOBUX MI0AE KOHLEHTPaLlif KpeaTUHIHY B Nia3mi KPOBi € MPaKTUYHO CTarnon
(Ha BiAMIHY Bif CEYOBWHM), MalO4M 3anexHiCTb NuLLe Bia M'A30B0i Macu. KpeaTuHiH Bu-
[ansieTbCs 3 NNa3Mu Yepe3 HUPKK, Hacamnepes LUSXOM rroMepynspHoi dinsTpadii.
TakuM YMHOM KpeaTuHIH € iIHaMKaTOPOM YHKLT HUPOK.

MoHaaHopMoBe 36inblUeHHs 3HAa4YEHHSt KOHLEHTPaLiT KpeaTuHiHy y cupoBartLi cnocTepi-
raeTbCs NPU 3HWKEHHI peHanbHoi dyHKLiT HUPoK Bif 50 % i HUXYe.

MpuHuMn

KpeaTuHiH pearye 3 nyxHUM NiKpaToM 3 YTBOPEHHSM OpPaHXEBO-4EPBOHOMO KOMMIIEKCY
(peakuis Adde). Lie HecneundivHa peakuis, siky fatoTb 6arato iHWKx pevosuH. Cneum-
chiyHicTb aHanizy 6yna nokpalleHa 3aBAsikv BNPOBaKEHHIO KIHETUYHOMO MeTozy, OfHaK
LechanocrnoprHOBi aHTUBIOTVKM 3anNULLIAITLCA OCHOBHUMU PEHYOBUHAMU, SiKi 3aBaXatoTb.
LLIBMAKICTb YTBOPEHHS kKoMniekcy abo 3MiHa nornvHaHHs, BumipsHa npu 490-510 Hm,
nponopLiiHa KOHLUEHTpaLii kpeaTuHiHy B 3pasky.

Cknap peareHTiB
R1

Harpito rigpokeug, 394 mmonb/n

R2

11 Mmmonb/n

[OVB. ETUKETKY Ha hnakoHi

MpuroTtyBaHHA peareHTiB

PeareHTu pigki, rotToBi 4O BUKOPUCTaHHS.

Mepemiwaty peareHtn R1 i R2 y nponopuii 1:1. Po34uH 3acTOCOBHWI Ans aHanisy
Yyepes 15 xBUnuH nicna npurotyBaHHs. CTabinbHiCTb CTaHOBUTL 1 MicsiUb 3a ymMOBU
36epiraHHsa 3a Temnepatypu 2—-8 °C. OnTuyHa ryctuHa bnaHky pobo4oro po34mHy no-
BMHHa 6yt < 0,15 Ha 505 HM, BUMipsiHa BiAHOCHO AWCTUNBLOBAHOT BOAMU.

CTabinbHicTb i 36epiraHHA
HeBigkpuTi peareHTun € cTabinbHUMK 40 BUYEpnaHHA BKa3aHoro TepMiHy NpuaaTHOCTI 3a
ymoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2-25 °C.

36ip i 06pobka 3paskiB

HeremonizoBaHa cvpoBatka, nna3ma (renapuH, E[ITA) abo ceva.

PekomeHpyeTbest gotpumyBatucst npoueayp NCCLS (abo aHanoriyHux ctaHgapTuso-
BaHWUX YMOB).

CTabinbHicTb y cupoBatui / nnasmi:

Kucnora nikpuHoBa
R3 CraHpapt

7 nio npu 4-25°C
3 micsaui npu -20 °C
B ceui:

2 nobu npu 20-25°C
6 ni6 npu 4-8 °C
6 micauis npu -20°C

[insi BU3Ha4YeHHs y cedi BUKkopucTaTtu cedy gobosoro 36opy. Baxnuneo To4HO BU3Ha-
unTK ii 06'em. 3pasku ceyi HeoHXigHO NonepefHbO PO3BECTU ANCTUILOBAHO BOLOKD
y cniBBigHOWeEHHI 1+19, oTpumaHi pesynbTatv noMHoxmTW Ha 20. KoHTamiHoBaHi
3pasku yTunisysatu.

Kani6pyBaHHs
[nsa kanibpyBaHHsi pekoMeHAoBaHe BUKopucTaHHsa kanibpatopa XL MULTICAL 4x3
(kaT. Homep XSYS0034) a6o XL MULTICAL 10x3 kaT. Homep XSYS0122).

KoHTponb sikocTi
[insi npoBeAeHHs KOHTPOIIO SIKOCTI PEKOMEHAO0BAHE BUKOPUCTAHHSI KOHTPOMBbHUX CUPO-
Batok: ERBA NORM 4x5 (kat. Homep BLT00080) ao ERBA NORM 10x5 (kaT. Homep
XS8YS0123) i ERBA PATH 4x5 (kaT. Homep BLT00081) abo ERBA PATH 10x5 (kaT. Ho-
mMep XSYS0124).

KoediuieHT nepepaxyHky
MKMoOnb/n = 88,4 x mr/an

HopmarnbHi BenuunHm 2

CupoBartka

Yonosiku: 0,7-1,3 mr/an (61,6—114,4 mkmonb/n)
KiHkn: 0,6-1,1 mr/an (52,8-88 mkmonb/n)
Oitun: 0,3-0,7 mr/gn (26,52-61,88 mkmonb/n)
HoBoHapomkeHi: 0,3-1,0 mr/gn (26,52—-88,4 mkmonb/n)
[it Bikom Ao 1 poky: 0,2-0,4 mr/an (17,68-35,36 Mkmonb/n)
MigniTku: 0,5-1,0 mr/an (44,2-88,4 mkmonb/an)
Ceva

Yonogiku: 14-26 wmr/kr / 24 ron

KiHkm: 11-20 mr/kr / 24 rop,

[itn Bikom 8o 1 poky: 8-20 mr/kr / 24 rog

Litu: 8-22 wmr/kr / 24 rog

MigniTku: 8-30 mr/kr / 24 rog

PekomMeHayeTbCS, WOG KOXHa NnabopaTopisi nepeBipsna uen Aiana3oH abo BUBO-
Avna pedepeHTHUN iHTepBan ANsA HacerneHHs, sike BOHa 06CnyroBye.

[aHi BumMiptoBaHb

HaBegeHi 3Ha4eHHsi OTpMMYyBanMcs Ha aBToMaTUYHUX aHanisatopax cepii ERBA CHEM-7
i MOXYTb BiAPI3HATUCS Bif OTPUMaHMX BaLloto nabopartopieto.

YyTnusicTb: 0,14 mr/gn (12,38 mkmonb/n)

NiHiHicTb: 40 mr/an (3536 mMkmonb/n)

[iana3oH BUMiploBaHb: 0,14—40 mr/an (12,38-3536 mkMonb/n)

BiaTBoploBaHicTb

BHyTpiwHbocepiiHa | N Cep:f:ql::;z"((z :;:.:_Iv)'q"e (Mflzn) (C:V:I)
3pasok 1 20 1,45 0,02 1,56
3pasok 2 20 2,37 0,04 1,74
wncopiva | | Coremempnamernwe [ S0 00
3pasok 1 20 1,48 0,03 1,77
3pasok 2 20 2,39 0,04 1,568

MopiBHAHHA MeTOoAIB

MopiBHsAHHSA XL-Systems Creatinine (y) i3 cepiiiHo BMpobntoBaHum TeCTOM (X) Npy BUKO-
pucTaHHi 70 3pa3kiB Aano HacTynHi pesynsraTu:

y =1,0515 x - 0,0636 (mr/an) r=0,9986 (koediLieHT kopensii)

®dakTopu BNnuBy

emorno6in go 10 r/n, 6inipy6it Ao 10 mr/an, Tpurniuepwan o 1700 mr/an He BnnuBa-
10Tb Ha pe3ynbTaTi BU3HAYEHHS.

3axoau 6e3nekun
BukopuctoByBaTh nuie Ans in vitro [iarHOCTUKM YNOBHOBaXXEHUM i NpodeciiiHo nia-
rOTOBMEHWUM NepCoHarnom.

loenTtudikauia 3arpos BianoeiaHo no Pernamenty (E€C) Ne 1272/2008

R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF
PeareHT 1 MicTuTb < 1,6 % HaTpito rigpokcuay.

MonepepxeHHA

Mo3Hauku HeGe3neku:
H315 Buknuvkae nogpasHeHHs wkipu.
H319 Buknukae 3Ha4Hi nogpasHeHHs o4ei.

rba’

3axoam Ge3neku i neplua gonomMora:

P280 KopwucTyBaTtucs 3axvMcHUMK nepyaTkamu / 3aXMCHUM oasiroM / 3acobamu 3axvcTy
oyeit.

P302+P352 MPW MOTPAMIAHHI HA LWKIPY: TMpomuT Benukow KinbkicTio BoaW.
P305+P351+P338 TMPW TOTPAMNAHHI B O4Yl: OB6epexHo npomuBaTM O4Yi BO-
[0 MPOTSArOM  KiflbkOX XBWNWH. 3@ HasIBHOCTI i MOXIIMBOCTI 3HSTW KOHTAKTHI MiH3W
i NPOLOBXUTN NPOMVBAHHS O4EN.

PeareHTn R2 Ta R3 He knacugikyroTbcs sik HebesneuHi.

YTunisauis BMKopucTaHux maTepianis
3BEpHITLCA 10 BUMOT MICLIEBOTO 3aKOHOAABCTRA.
MpoBeAeHHs1 aHanisy

[oxuHa xsuni: 492 (490-510) Hm

ONTUYHUIA WNAX: 1cm
[o3syBaHHs BnaHk peareHty | Crangapt (Kanibp.) 3pasok
Po6ounit po3umH 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[AucTtunboBaHa Boaa 100 mkn - —
CraHpapT (kanibp.) - 100 mkn -
3pasok - - 100 mkn

PetenbHo nepemiwatu,Yepes 30 CekyHA BUMIPATY NOMNMHaHHA A,, Wwe Yepes 30 cekyHn
BUMIPATY KiHLIEBE NOMMnHaHHSA A,

Po3paxyHku

AA = A2 -A1 DA IMiH.-AA M.

KpeatuHiH (Mr/gn) = ———  xC
DA, /MiH.-AA /MiH.

‘crang’

kan.

C,,,. - KOHUeHTpauisa cTaHaapTy (kanibpatopa)

MpakTuyHi NOciGHWUKM ANs aBTOMaTMYHUX aHani3aTopiB HaAalTLCA 3a 3aNUTOM.

NapameTpu nepesipkn HhoTOMeTpIB:

MeTon 2-TOYKOBUM
[osxuHa xBuni 1 (HM) 505
[osxuHa xBuni 2 (HM) -
O6‘em 3paska (Mkn) 50/100
O6'em peareHTy (MK) 500/1000
3aTpumka (cek.) 30
IHTepBan BUMiptoBaHHs (Cek.) 60
KinbkicTe BUMiptoBaHb 1
Temnepatypa peakLii (°C) 37
Hanpsam peakuii 36inbLueHHs
HwxHin nopir Hopmu (Mr/an) 0,7
BepxHiit nopir Hopmu (mr/an) 1,3
HwxHin nopir niiHocTi (mr/an) 0,14
BepxHilt nopir niniiHocTi (Mr/an) 40
MiHiManbHe noyaTkoBe NOrMUHAHHSA 0,15
KoHueHTpauis craHgapty (mr/an) [vB. eTnKeTKy Ha cbnakoHi
BnaHk 3 PeareHT
OpnHnui mr/an

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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USED SYMBOLS / YCIIOBHbIE OBO3HAYEHUA / BAKOPUCTAHI MO3HAYKHU /
SIMBOLOS UTILIZADOS

See Instructions for Use
Catalogue Number Manufacturer Mepen vcnonb3oBaHuem
KaTtanoxHsblii Homep I MpowussoanTens [jz] BHUMATENbHO MU3y4aiTe UHCTPYKLMIO
KatanoxHuint Hovep Buipo6Huk Mepen BUKOPUCTaHHAM YBaXKHO
Numero de catalogo Fabricante BUBYITb IHCTPYKLiO

Véanse las instrucciones de uso

Lot Number In vitro diagnostic medical device Storage Temperature

H [ns in vitro guarHocTukn TeMneDparypa xoaHeHus:
LOT Hzng E:S;V:M ln. V“m}qiarHoFT}AKa TeMﬂeEaTiZa 3gepiraHHﬂ
Numero de lote Dispositivo Médico para Rango de temperatura
Diagnéstico in Vitro Solamente

Expiry Date Content
Cpok rogHocTv - CopepxaHue HauioHanbHuin 3Hak
g TepmiH npuaaTHoCTI CO N T Bwmict v BiAnoBigHoOCTI Ans Ykpaiiu
Fecha de caducidad Contenido
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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